I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto deksibuprofeno
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | turimus mokslinés literatiiros, spontaniniy pranesimy duomenis apie Kounis
sindroma ir sunkias nepageidaujamas odos reakcijas, jskaitant PASP vertinimo ataskaitos iSvadas
apie susijusig veikligjg medziaga ibuprofeng, ir atsizvelgdamas | tikéting veikimo mechanizma, PRAC
mano, kad priezastinis rySys tarp deksibuprofeno ir Kounis sindromo bei sunkios nepageidaujamos
odos reakcijos yra bent jau pagristai galimasa. PRAC padaré iSvadg, kad reikia atitinkamai pakeisti
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra deksibuprofeno, informacinius dokumentus.

Perzitréjusi PRAC rekomendacija, Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél deksibuprofeno, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-
iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra deksibuprofeno, yra nepakites su salyga, kad bus
padaryti pasialyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja pakeisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy
dokumenty skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas - perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius

Kardiovaskulinis ir cerebrovaskulinis poveikis

(.)

Pacientams, gydytiems [vaistinio preparato pavadinimas], buvo pranesta apie Kounis
sindromo atvejus. Kounis sindromas apibréZziamas kaip kardiovaskuliniai simptomai,

atsirandantys dél alerginés ar padidéjusio jautrumo reakcijos, susijusios su vainikiniy
arteriju konstrikcija ir galincios sukelti miokardo infarkta.

Sunkies-edesreakeijos-Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR)
Sunkies-edesreakeijos; Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNORY;i5kuritkaikurios
gali-baigtismirtimi,pavyzdziui; {skaitant eksfoliacinj dermatita, daugiaforme raudone (erythema
multiforme), Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindromg (SJ1S), toksine epidermio nekrolize
(TEN), #rvaistinio preparato reakcijq su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug Reaction
with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS sindroma), ir Gmine generalizuotg egzantemine
pustulioze (UGEP), kuri gali bati pavojinga gyvybei arba mirtina, buvo pastebéta susijusi su
NVNY vartojant deksibuprofena (zr. 4.8 skyriy).-Fekiy-reakeijyatsiradimorizika-didziausia-
gydymepradzioje; Dauguma Siu reakcijuy pasireiské daugiausia-atvejyivykeperpirmojo ménesio

OZd Sae tH1O - 7 o4 cSTg—Sd

Jeigu atsiranda Siy reakciju poZzymiu ir simptomu, deksibuprofeno vartojima reikia nedelsiant
nutraukti inedelsiantnutraukti ir apsvarstyti alternatyvuy gydyma (jei reikia). atsiradus-

. 4.8 skyrius

Sirdies sutrikimai

Kounis sindromas (daZnis: neZzinomas)

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Labai retas: sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR) (ijskaitant daugiaforme_
raudone (erythema multiforme), eksfoliacinj dermatita, Stivenso-DZonsono (Stevens-
Johnson) sindroma ir toksine epidermio nekrolize)

(DRESS), Uminé generalizuota egzanteminé pustuliozé (UGEP)




Pakuotés lapelis
2. skyrius, Kas zinotina prie$ vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]

Ispéjimai ir atsargumo priemones

Buvo pranesta apie alerginés reakcijos j Si vaista pozymius, jskaitant kvépavimo
sutrlklmus, veido ir kaklo srities patmlmg (anqwneurozme edem_a). krutinés skausma.

pavadinimas] vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja arba greitosios medicinos
pagalbos tarnyba.

Gydant Siuo vaistu buvo pranesta apie sunkias odos reakcijas, jskaitant eksfoliacinj
dermatlt_a_ daumaforme eritema, Stwenso DZonsono (Stevens-Johnson) S|ndrom§, toksine

DRESS), iimine generalizuota egzantemine pustulioze (UGEP). Jei pastebéjote bet kurj i$ 4
skyriuje aprasyty sunkiy odos reakciju simptomu, nutraukite <vaistinio preparato
pavadinimas> vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

4. skyrius - Galimas Salutinis poveikis

Nustokite vartoti <deksibuprofeng> ir nedelsdami kreipkités | gydytojq, jei pastebéjote bet kurj i$
toliau iSvardyty simptomuy.

e Krutinés skausmas, kuris gali buti galimai sunkios alerginés reakcijos, vadinamos Kounis
sindromu, poZymis.

iSopéjimas. Pries tokj sunkuy odos iSbérima gali pasireiksti kars¢iavimas ir j gripa panasis

eksfoliacinis dermatitas, daugiaformé eritema, Stivenso-DZonsono sindromas,

e ISplites odos isbérimas raudonomis pleiskanotomis démémis su gumbeliais po oda ir
puslémis, kartu pasireiskiant karsciavimui. S|mptoma i paprastai pasireiskia pradéjus

Jeigu preparato charakteristiky santraukoje jau pateiktas panasus arba grieztesnis patarimas dél
SNOR, panaSus arba grieZtesnis patarimas lieka galioti ir turéty likti galioti.



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2024 m. balandzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024-06-09
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2024-08-08
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)




